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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Arava
leflunomid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Arava. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Arava do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Arava?

Produkt Arava jest lekiem zawierajagcym substancje czynng leflunomid. Lek jest dostepny w tabletkach
(10, 20 i 100 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Arava?

Produkt Arava stosuje sie w leczeniu 0sdb dorostych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia
stawow (choroba uktadu odpornosciowego powodujaca stan zapalny stawéw) lub z aktywng postacig
tuszczycowego zapalenia stawdw (choroba powodujgca wystepowanie czerwonych, tuszczacych sie
plam na skoérze oraz stan zapalny stawow).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Arava?

Leczenie produktem Arava powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz specjalista majacy doswiadczenie
w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz tuszczycowego zapalenia stawdw. Przed
przepisaniem produktu Arava, a takze regularnie podczas stosowania tego leku, lekarz powinien
przeprowadzi¢ u pacjenta badania krwi pozwalajace oceni¢ czynnos$¢ watroby pacjenta oraz okresli¢
liczbe biatych krwinek i ptytek krwi.

Leczenie produktem Arava rozpoczyna sie od dawki obcigzajacej wynoszacej 100 mg, podawanej raz na
dobe przez trzy dni; nastepnie podaje sie dawke podtrzymujaca. Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi
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10-20 mg raz na dobe w przypadku pacjentdw z reumatoidalnym zapaleniem stawow oraz 20 mg raz
na dobe w przypadku pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw. Dziatanie leku jest zazwyczaj
widoczne po 4-6 tygodniach. Stan pacjenta moze nadal poprawia¢ sie przez okres do 6 miesiecy.

Jak dziata produkt Arava?

Substancja czynna produktu Arava, leflunomid, jest lekiem immunosupresyjnym. Zmniejsza on stan
zapalny poprzez ograniczenie produkcji komoérek odpornosciowych, zwanych limfocytami, ktore sg
odpowiedzialne za powstawanie stanu zapalnego. Dziatanie leflunomidu polega na blokowaniu enzymu o
nazwie dehydrogenaza dihydroorotanu, ktéry jest niezbedny do namnazania sie limfocytow. Mniejsza
liczba limfocytéw oznacza mniejszy stan zapalny, co pozwala na kontrolowanie objawéw zapalenia
stawow.

Jak badano produkt Arava?

W odniesieniu do reumatoidalnego zapalenia stawéw produkt Arava oceniano w czterech badaniach
gtéwnych z udziatem ponad 2000 pacjentéw, w ktérych lek poréwnywano z placebo (leczenie
pozorowane), metotreksatem lub sulfasalazyng (inne leki stosowane w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawéw). Dwa z tych badan prowadzono przez 6 miesiecy, a dwa pozostate — 1 rok. Dwa
dtuzsze badania dodatkowo przedtuzono; uczestniczacy w nich pacjenci przyjmowali leki przez co
najmniej kolejny rok.

W odniesieniu do tuszczycowego zapalenia stawow produkt Arava poréownywano z placebo u 186
pacjentdw z placebo przez 6 miesiecy.

We wszystkich badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci leku byta liczba pacjentow, u ktorych
stwierdzono odpowiedz na leczenie, zdefiniowang za pomoca kryteriéw specyficznych dla danej choroby
(wskaznik odpowiedzi wg Amerykanskiego Kolegium Reumatologicznego w przypadku reumatoidalnego
zapalenia stawéw oraz kryteria odpowiedzi na leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw w przypadku
fuszczycowego zapalenia stawow).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Arava zaobserwowano w badaniach?

W przypadku leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdéw produkt Arava okazat sie skuteczniejszy od
placebo i réwnie skuteczny jak sulfasalazyna. U 49—55% pacjentow przyjmujacych produkt Arava
wystgpita odpowiedz na leczenie, w poréwnaniu z 26—-28% pacjentdéw przyjmujacych placebo i 54%
pacjentéw przyjmujacych sulfasalazyne. Podobne wyniki uzyskano rowniez w przedtuzonych badaniach.
W pierwszym roku leczenia produkt Arava wykazywat takg samg skutecznos¢ jak metotreksat, ale
wytacznie wtedy, gdy byt przyjmowany w potaczeniu z folianem (rodzaj witaminy B). W przediuzonym
badaniu produkt Arava wykazat mniejszg skutecznos¢ niz metotreksat.

W leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw produkt Arava okazat sie bardziej skuteczny niz placebo.
Odpowiedz na leczenie stwierdzono u 59% pacjentéw w grupie pacjentéow przyjmujacych produkt
Arava, natomiast w grupie leczonej placebo — jedynie u 30% pacjentow.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Arava?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem produktu Arava (obserwowane u 1 do 10
na 100 pacjentéw) to: leukopenia (niski poziom biatych krwinek), tagodne reakcje alergiczne,
podwyzszony poziom fosfokinazy kreatyny (wskaznik rozpadu miesni), parestezja (nieprawidtowe
odczucia, takie jak mrowienie), neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwow rak i stép), bdle gtowy,
zawroty gtowy, niewielki wzrost ci$nienia krwi, biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, stany zapalne
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jamy ustnej, takie jak owrzodzenie jamy ustnej, béle w jamie brzusznej (bdle brzucha), podwyzszony
poziom enzymdw watrobowych, wypadanie wtosow, egzema, wysypka, swigd (swedzenie), suchos¢
skory, zapalenie pochewek $ciegien (stan zapalny pochewki otaczajacej $ciegno), utrata apetytu, utrata
masy ciata i astenia (ostabienie). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
produktu Arava znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Arava nie wolno stosowac u pacjentéw, u ktérych moze wystgpi¢ nadwrazliwosé (alergia) na
leflunomid, teriflunomid (produkt rozpadu leflunomidu) lub ktérykolwiek inny sktadnik leku. Produktu
Arava nie nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych stwierdzono:

- niewydolnos¢ watroby,
- ciezkie niedobory odpornosci, takie jak zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS),
. zaburzenie czynnosci szpiku kostnego lub niski poziom komoérek krwi (czerwonych lub biatych

krwinek lub ptytek krwi) spowodowane przez inne schorzenia niz reumatoidalne zapalenie
stawow lub tuszczycowe zapalenie stawdw,

- ciezkie zakazenia,
- umiarkowane lub powazne zaburzenia funkcji nerek,
- ciezka hipoproteinemie (niski poziom biatek we krwi).

Produktu Arava nie wolno stosowac u kobiet w cigzy i kobiet, ktére moga zaj$s¢ w cigze i nie stosujg
skutecznej antykoncepcji, ani u kobiet w okresie karmienia piersia.

Lekarze przepisujacy produkt Arava muszg wiedzie¢, ze stosowanie leku jest zwigzane z ryzykiem
wystgpienia zaburzen czynnosci watroby. Powinni réwniez zachowac szczegdlng ostroznos¢, zmieniajac
dotychczasowa terapie pacjenta na leczenie produktem Arava lub zmieniajac leczenie produktem Arava
na inng terapie.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Arava?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Arava przewyzszajq ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
produktu Arava?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Arava opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Arava zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wprowadzajgca produkt Arava do obrotu dopilnuje, aby lekarze, ktérzy bedg przepisywacd
lek, otrzymali pakiet informacyjny zawierajacy wazne informacje dotyczace ryzyka zwigzanego z
produktem Arava i kontroli, ktérej nalezy poddawac pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Arava:

W dniu 2 wrzesnia 1999 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Arava
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.
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Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Arava znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Arava nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2014
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